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符合性声明

(
我公司声明：我公司生产的{填写申报产品名称}产品申请第二类医疗器械注册证核发。本产品符合《医疗器械注册与备案管理办法》(国家市场监督管理总局令第47号)和相关法规的要求；产品符合《医疗器械分类规则》有关分类的要求；产品符合现行国家标准、行业标准，标准清单如下：
	标准编号
	标准名称

	GB/T 191—2008
	《包装储运图示标志》

	GB/T 16886.1—2011
	《医疗器械生物学评价第1部分：风险管理过程中的评价与试验》

	GB/T16886.5—2017
	《医疗器械生物学评价第5部分：体外细胞毒性试验》

	GB/T16886.10—2017
	《医疗器械生物学评价第10部分：刺激与迟发型超敏反应试验》

	GB/T 16886.7-2015
	医疗器械生物学评价 第7部分：环氧乙烷灭菌残留量

	YY/T 0316-2016
	《医疗器械风险管理对医疗器械的应用》

	YY/T 0466.1-2016
	《医疗器械用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号第1部分:通用要求》

	YY/T 0483-2004
	一次性使用肠营养导管、肠给养器及其连接件 设计与试验方法

	YY 0450.1-2020
	一次性使用无菌血管内导管辅件 第1部分：导引器械

	GB/T 19633.1-2015
	最终灭菌医疗器械包装 第1部分：材料、无菌屏障系统和包装系统的要求

	GB 18279.1-2015
	医疗保健产品灭菌 环氧乙烷 第1部分：医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控制的要求

	.......
	




【以上标准信息，均为举例，在具体的产品申报过程中，需要根据具体的产品来确定】

   我公司声明本次申请第二类医疗器械注册证核发所提交的材料均真实、有效。如有虚假，我公司承担相应的法律责任。
                       {填写申报企业公司名称}
　　　　　　　　　　　　　　     年  月  日
)
【
申请人应当声明下列内容：
1.申报产品符合《医疗器械注册与备案管理办法》和相关法规的要求。
2.申报产品符合《医疗器械分类规则》有关分类的要求。
3.申报产品符合现行国家标准、行业标准，并提供符合标准的清单。
4.保证所提交资料的真实性（由申请人出具）。
】
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